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INTRODUCCIÓN 
 
La Pediatría es una disciplina clínica que se nutre de los saberes producidos por 
diferentes ciencias biológicas, ciencias sociales y de la conducta humana. Se puede 
definir esta disciplina como la rama de la Medicina Clínica que se encarga de todos los 
aspectos médicos de la salud de los niños. Sin embargo, su interés excede el de los 
aspectos puramente médicos y se extiende a aspectos no médicos relacionados con la 
salud y el bienestar de los niños.  (Pontificia Universidad Javeriana, 2017). Según la 
asociación Colombiana de medicina interna y la sociedad Colombiana de Pediatría han 
llegado a un acuerdo oficial sobre la edad límite de finalización de la atención médica 
por los pediatras e inicio de la intervención por parte de medicina interna, ésta edad es 
al cumplir los 18 años. (Sociedad Colombiana de Pediatría, 2017).  
Los seres humanos tendemos a agruparnos con nuestros semejantes, resultado de 
esto obtenemos relaciones cordiales, positivas; favoreciendo el conocimiento mutuo, el 
respeto y la colaboración. Aplicando estas ideas y principios a la relación de los 
pacientes con los integrantes del equipo de salud, en especial con los profesionales 
médicos, surge una frecuente distorsión: la subordinación del ser humano que sufre y 
consulta a quien supone que puede ayudarle o bien aliviarlo. Sin embargo, no se 
evidencia una cobertura completa a nivel nacional para poder atender todas las 
urgencias o consultas para pacientes pediátricos. (Reichenbach, 2017). 
Un artículo publicado por la revista Dinero en marzo del 2016, se refiere que 
“Hospitales y clínicas están en jaque por falta de camas y profesionales”. Sin embargo, 
es importante destacar que varias, pero pocas instituciones de salud se destacan a 
nivel latinoamericano por la calidad de los servicios que prestan, pero en general el 
sistema de salud en nuestro país presenta una compleja situación que se ve reflejada 
en los pagos a los profesionales de salud, proveedores e incluso infraestructura 
(Bermudez, 2016). Por otro lado, es importante mencionar que en consecución a este 
problema encontramos incremento de hospitalizaciones por eventos adversos a 
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medicamentos, muchos de ellos reportados ante diferentes entes regulatorios que 
permiten ser analizados, evaluados y dar un perfil de seguridad de los medicamentos. 
Para lograr lo anterior, en los programas de farmacovigilancia participan todas las 
personas que llegan a tener alguna interacción con los medicamentos; muchos de ellos 
son pacientes, familiares, farmacéuticos, médicos, enfermeros e incluso aquellos que 
los fabrican o distribuyen. Lo ideal sería que estos eventos reportados estén 
conformados por toda la información necesaria y completa para poder llevar a cabo un 
uso correcto de los medicamentos, detectar reacciones adversas o fallos terapéuticos. 
Pero se evidencia que en varios reportes la información no es completa o clara. 
De acuerdo, a lo anteriormente expuesto, el propósito de este estudio será hacer un 
estudio sobre la capacidad hospitalaria de atención de eventos serios a medicamentos 
en población pediátrica Colombia 2010-2016. Con el fin de dar a conocer a través de 
una pieza visual los puntos más críticos a los que no se les brinda la asistencia médica 
pediátrica para generar oportunidades de mejora. 
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OBJETIVOS 
GENERAL 
 
Proponer un índice de capacidad hospitalaria de atención de eventos serios a 
medicamentos en población pediátrica para Colombia 2010-2016. 
 
ESPECÍFICOS 
 
 Desarrollar una fórmula que permita cuantificar la capacidad de atención 
hospitalaria de los eventos adversos serios a medicamentos reportados en 
Colombia durante los años 2010 al 2016. 
 Comparar el comportamiento de los diferentes departamentos en los años de 
estudio. 
 Proponer una pieza visual con el índice de atención hospitalaria para los eventos 
adversos en población pediátrica para ser presentado en la convocatoria de 
datos abiertos. 
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MARCO TEÓRICO 
DEFINICIONES 
 
Pediatría: La Pediatría es una disciplina clínica que se nutre de los saberes producidos 
por diferentes ciencias biológicas, ciencias sociales y de la conducta humana. Se 
puede definir esta disciplina como la rama de la Medicina Clínica que se encarga de 
todos los aspectos médicos de la salud de los niños. Sin embargo, su interés excede el 
de los aspectos puramente médicos y se extiende a aspectos no médicos relacionados 
con la salud y el bienestar de los niños.  (Pontificia Universidad Javeriana, 2017). 
 
Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relacionadas con la detección, evaluación, 
entendimiento y prevención de los eventos adversos o cualquier otro problema 
relacionado con medicamentos. La Farmacovigilancia es el pilar fundamental para que 
el país determine realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que son 
comercializados, de esta forma se pueden detectar entre otras: reacciones adversas, 
usos inapropiados, fallos terapéuticos y complicaciones no detectadas durante la etapa 
de investigación de los medicamentos. (Instituto Nacional de Vigilancia Medicamentos y 
Alimentos, 2017) 
 
El Programa Nacional de Farmacovigilancia busca generar lineamientos y directrices 
nacionales que faciliten realizar la vigilancia de la seguridad de los medicamentos luego 
que estos están siendo comercializados. En dicho programa, participan pacientes, 
familiares, médicos tratantes, clínicas, hospitales, secretarias de salud y laboratorios 
farmacéuticos, entre otros. Todos ellos conforman la Red Nacional de 
Farmacovigilancia, que buscan mantener contacto entre sí a través de reportes de 
eventos adversos, comunicaciones e información en relación con problemas de 
seguridad o uso correcto de medicamentos. 
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Con la finalidad de contribuir al uso seguro y racional de los medicamentos e impactar 
positivamente en la salud pública de nuestro país, dentro de nuestros objetivos 
tenemos identificar tempranamente las reacciones adversas asociadas a 
medicamentos, desconocidas hasta el momento o aquellos que presentan una fuerte 
asociación en el periodo evaluado, para eso contamos con nuestro proceso de 
detección de señales. 
 
Señales en Farmacovigilancia: En el ámbito de la Farmacovigilancia, la OMS define 
una “señal” como la “información sobre una posible relación causal entre un 
acontecimiento adverso y un fármaco, siendo la relación indeterminada o 
incompletamente documentada previamente.  Por lo general, es necesario tener más 
de una notificación para generar una señal, dependiendo de la gravedad del evento y la 
calidad de la información. Una señal es una hipótesis junto con datos y argumentos, y 
es importante tener en cuenta que una señal no sólo es algo incierto, sino también de 
naturaleza preliminar”. 
 
Farmacovigilancia Pasiva: Se basa en la recogida de reportes espontáneos, es el 
método primario en Farmacovigilancia (INVIMA, 2010). 
 
Farmacovigilancia Activa: Se compone básicamente de un esquema de 
monitorización intensivo, por medio del cual se establecen mecanismos y/o métodos 
para la detección temprana o previa de una RAM (INVIMA, 2010). 
 
Evento Adverso a Medicamento: Es cualquier suceso medico desafortunado que 
puede presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero no tiene 
necesariamente relación causal con el mismo (MinSalud, 2007). 
 
Problema Relacionado con Medicamento PRM: Son aquellas situaciones que en el 
proceso de uso de medicamentos causan o pueden causar la aparición de un resultado 
negativo a la medicación (Consenso, 2007). 
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Reacción Adversa a Medicamento RAM: Se define como cualquier evento o suceso 
desfavorable, con efectos nocivos, no intencionado o no deseado que se presenta 
luego de administrar un medicamento a dosis utilizadas habitualmente en la especie 
humana para la prevención, el diagnóstico el alivio sintomático, la curación o 
rehabilitación de una enfermedad y se presume o demuestra una relación de 
causalidad derivada de su uso (Aronson, 2005). 
 
METODOLOGÍA 
 
TIPO DE ESTUDIO:  
El presente es un estudio exploratorio descriptivo de corte transversal 
DISEÑO DE INVESTIGACIÓN: 
Se realizó la revisión de los reportes de eventos adversos a medicamentos del 
programa nacional de Farmacovigilancia en pacientes pediátricos y el análisis 
geográfico a nivel nacional de los servicios de pediatría, específicamente las camas 
para hospitalización reportadas.   
SELECCIÓN DE LA MUESTRA: 
Se tomará el total de reportes de EAM serios en paciente pediátrico por departamento 
durante los años 2010 al 2016. 
Los datos están disponibles en la página de datos abiertos www.datos.gov.co, INVIMA 
https://www.invima.gov.co/, DANE http://www.dane.gov.co/  y Ministerio de salud. 
https://www.minsalud.gov.co/. 
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SELECCIÓN DE VARIABLES: 
Se describen variables específicas determinadas por el Ministerio de Salud, Instituto 
Nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos, Departamento administrativo 
nacional de estadística (DANE). 
VARIABLES DESCRIPTORAS DEL EVENTO: 
Se incluyeron las siguientes variables: Edad, Sexo, Tipo de caso, Tipo de reporte, 
clasificación terapéutica, Gravedad, Causalidad, Tipo de Reacción adversa, tipo de 
problema relacionado con medicamentos, Departamento en donde se reporta el 
evento.  
CRITERIOS DE INCLUSIÓN: 
Se realizó la inclusión de todos los reportes de los eventos adversos serios a 
medicamentos reportados en Colombia durante los años 2010 al 2016. 
CRITERIOS DE EXCLUSIÓN: 
Se realizó exclusión de reportes que correspondan a pacientes no pediátricos, reportes 
realizados erróneamente o incompletos, reportes que hayan sido duplicados. 
CONTROL DEL SESGO: 
El estudio descriptivo se abordó teniendo como base la información real a través de 
datos que ofrecen entes como el Departamento administrativo nacional de estadística 
(DANE), el Instituto Nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos INVIMA y el 
portal de Datos abiertos del Ministerio de telecomunicaciones.  
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RESULTADOS 
ANALISIS DE DATOS Y DISCUSIÓN 
 
La reforma del sistema de salud en Colombia, que se plasmó en la Ley 100 de 1993, 
sigue los principios básicos impuestos en toda el área latinoamericana por las 
instituciones financieras internacionales: universalidad, equidad, solidaridad, 
efectividad, eficiencia, calidad y sostenibilidad. Las Instituciones Prestadoras de Salud 
(IPS) son los hospitales, centros de salud, etc. De acuerdo a este régimen funcionan 
por demanda: no disponen de un presupuesto previo, sino que las EPS les pagan 
cuando prestan los servicios y los facturan (normalmente con bastante retraso, en 
ocasiones incluso de 1 ó 2 años). Por eso, las IPS tratan de evitar la atención a 
personas pobres que no puedan garantizar el pago, por lo que los vinculados quedan 
por fuera del sistema (o se les atiende previo pago del servicio) (Quintana, 2012). 
El paciente se convierte en cliente y los centros de salud no tienen presupuesto para 
comprar medicamentos ni pagar salarios, cirugía, etc. Además, los afiliados al 
contributivo pueden ir a cualquier IPS pública o privada, mientras los del subsidiado 
sólo pueden acudir a los antiguos hospitales públicos (Quintana, 2012). 
En el proceso de la compra intervienen múltiples factores: por ejemplo, el hecho de que 
tanto los hospitales como otras IPS no tengan posibilidad de mantener un stock de 
medicamentos por razones como la imposibilidad de abastecimiento. Entonces el 
paciente se dirige directamente a la farmacia: se abstiene de aparecer por la IPS 
correspondiente y acaba solicitando en la farmacia más cercana el último medicamento 
que tomó, la mayoría de las veces comprando una dosis insuficiente o incluso una 
medicación que no guarda relación alguna con su patología, dado que el precio de los 
fármacos resulta inaccesible para muchos (Quintana, 2012), como consecuencia 
tenemos que en ocasiones corren con la fortuna de obtener mejoría ante sus dolencias, 
pero en otras ocasiones se complica el estado de salud de las personas y es ahí en 
donde se evidencia la falta de cobertura, conocimiento o capacitación de los usuarios e 
incluso de recursos de las entidades de salud de nuestro país.  
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Por ello, el presente trabajo muestra una visualización de la problemática de salud 
pública con los eventos serios a medicamentos en especial en población pediátrica 
para Colombia entre los años 2010 al 2016, a través de datos que ofrecen entes como 
el Departamento administrativo nacional de estadística (DANE), el Instituto Nacional de 
vigilancia de medicamentos y alimentos INVIMA y el portal de Datos abiertos del 
Ministerio de telecomunicaciones, buscando  los puntos más críticos a los que no se les 
brinda la asistencia médica pediátrica.  
Gráfica 1. Total eventos adversos serios a medicamentos en población pediátrica 
reportados por departamento en Colombia 2010-2016 
 
     Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación Proyecto de grado 
 19 
 
 
Mapa 1. Distribución geográfica de los eventos adversos serios a medicamentos 
en población pediátrica reportados por departamento en Colombia 2010-
2016 
 
 
        Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia 
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Gráfica 2. Total de eventos adversos serios a medicamentos en pediatría por 
grupo de edades Colombia 2010-2016 
 
 
Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia  
 
Los eventos adversos asociados a medicamentos son sucesos médicos 
desafortunados, que pueden presentarse durante un tratamiento. Para la anterior 
gráfica se tomaron los datos de los reportes de eventos adversos de tipo serio en 
pediatría (0-18 años) por departamento en los años 2010-2016Donde se evidencia que 
Bogotá es el departamento que presenta mayor reporte de eventos adversos a 
medicamento con un total de 1577 reportes. Por otro lado, los departamentos que 
registran menos reportes de eventos adversos a medicamentos en pediatría son San 
Andrés y Vaupés con 1 caso para cada uno. 
Durante este periodo (2010-2016), se reportaron 3231 casos de eventos adversos 
serios a medicamentos en la población pediátrica colombiana y 161 de ellos resultaron 
en muerte. En la gráfica 2 se puede observar que el grupo pediátrico con más eventos 
adversos serios reportados se encuentra entre 0 y 3 años con un total de 992 casos 
reportados seguido del grupo contemplado entre los 12-15 años. Frecuentemente los 
niños y adolescentes son hospitalizados por accidentes o enfermedades comunes, 
propios y connaturales con la edad, en cuyo caso se enfrentan a un entorno 
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desconocido y estresante, que puede desencadenar trastornos de ansiedad, depresión 
o retrasar el proceso de recuperación física (Álvarez, 2005). 
En los países latinoamericanos, la desproporción entre oferta y demanda de servicios 
de salud es un importante motivo de preocupación (García, 2010). En el caso de 
Colombia, el sistema de salud atraviesa una crisis por la incontenible demanda de los 
servicios de salud, que supera la capacidad de los hospitales para atender pacientes 
(Afanador, 2014). Esta situación se ve también reflejada en la saturación de los 
servicios de urgencias, al punto de que se presentan casos de cierre temporal de estos 
(Correa, 2010). Teniendo en cuenta que los servicios de urgencia son la principal 
puerta de entrada a la hospitalización (entre 70 y 75% de los ingresos hospitalarios) 
(Perales, 2004), es común que cuando los pacientes llegan a un hospital no haya 
disponibilidad de cama para atender su necesidad (Correa, 2010).  
Para Colombia, se tomaron datos a través de la página de Datos abiertos en periodos 
comprendidos entre los años 2010 a 2016. Se seleccionaron los datos por 
departamento, permitiendo así observar el total de camas pediátricas hospitalarias 
disponibles, en donde Bogotá y Antioquia son los departamentos con más camas 
disponibles reportadas; lo cual es benéfico ya que por lo menos en el caso de Bogotá al 
presentar la mayor cantidad de eventos adversos serios a medicamentos (23.262) en 
pediatría cuenta con la capacidad de atención de estos casos y así evitar un desenlace 
fatal. 
  
 
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación Proyecto de grado 
 22 
 
Gráfica 3. Tasa de Disponibilidad de Camas Pediátricas Hospitalarias en 
Colombia 2010-2016 
 
Fuente: www.datos.gov.co 
Mapa 2. Distribución geográfica de la tasa de Disponibilidad de Camas 
Pediátricas Hospitalarias en Colombia 2010-2016. 
 
Fuente: www.datos.gov.co 
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Ante la desproporción entre oferta y demanda de servicios de salud, que conlleva la 
saturación de los servicios, la eficiencia es una condición importante debido a que los 
recursos son limitados. 
La estancia prolongada de pacientes en hospitalización es un problema que afecta a 
instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS), a aseguradoras y a pacientes ya 
que limita la capacidad de los hospitales, dificulta el acceso de pacientes a una cama 
hospitalaria e incrementa los costos de operación por el uso no apropiado de los 
recursos, afectando la calidad de la atención en términos de seguridad del paciente 
(Ceballos, 2014). 
En Colombia, un artículo publicado en la revista Temas de Pediatría (Sierra, 1998), 
afirma que cuando el niño es internado en un centro asistencial, su vida cambia 
abruptamente. El hospital pasa a ser su espacio vital por días, semanas o meses. En el 
ambiente nuevo debe asumir múltiples cambios, tiene que interactuar con el personal 
de salud, que lo examina y lo somete a procedimientos molestos y dolorosos; además, 
cambian los horarios y el reposo obligado, los ruidos y otras incomodidades hacen que, 
para muchos niños, la hospitalización sea un verdadero trauma (Ochoa, 1999).  
Sin embargo, los niños no sólo sufren por las consultas programadas o eventos no 
esperados de salud.  Debido a la falta de una supervisión adecuada, ocurre con 
frecuencia que se administren a los niños medicamentos no autorizados para uso 
pediátrico. Esta práctica puede resultar dañina y causar efectos secundarios 
potencialmente peligrosos (OMS, 2017). 
Ante la carencia de formulaciones pediátricas, los trabajadores de atención sanitaria y 
los padres a menudo recurren a la peligrosa práctica de utilizar fracciones de formas 
farmacéuticas destinadas a los adultos o a otras soluciones improvisadas, como la de 
triturar comprimidos o disolver en agua parte del contenido de una cápsula (OMS, 
2017). 
 
Es aquí donde muchos se cuestionan las causas de muerte de los niños, y una razón 
en contra para nuestra población es la falta de apoyo crítico y científico para dar a 
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conocer un listado oficial de uso de medicamentos en este tipo de población. A nivel 
internacional encontramos que muchos de ellos tienen el aval de sus entes 
especializados para prohibir el uso de muchos medicamentos. En Colombia solo nos 
podemos apoyar por las alertas sanitarias que se van presentando ante nuestro ente 
regulador el INVIMA.  
 
Un caso puntual puede ser el uso de Dipirona o metimazol, un analgésico prohibido en 
muchos países. En Colombia, según consolidado gestión de información de seguridad 
de medicamentos a Diciembre de 2015, el uso pediátrico está bajo la responsabilidad 
del especialista, concepto que se omite en muchas instituciones por falta de 
conocimiento, intolerancia, falta de recursos o una simple negligencia.  
 
En los reportes analizados según la base de datos de la página del INVIMA, los 
medicamentos que más afectan e incluso causa muerte en niños son: Aciclovir, 
Albumina, Ampicilina, Cefepime, Ciclosporina, Cisplatino, Claritromicina, Diazepam, 
Epinefrina, Fenitoina, Ibuprofeno, Levetiracetam, Metimazol, Micofenolato, Midazolam, 
Omeprazol, Palivizumab, Piperacilina, Somatropina, Vancomicina y Warfarina.  
 
Según un estudio publicado en 2005 por la OMS, los errores de medicación 
potencialmente nocivos pueden ser tres veces más frecuentes en la población 
pediátrica que en los adultos. Y cada año unos cuatro millones de niños mueren dentro 
de los primeros 28 días de vida debido infecciones neonatales graves que podrían 
prevenirse o tratarse con medicamentos pediátricos prioritarios (OMS, 2017). 
 
En comparación con otros países, los errores médicos clasifican como la octava causa 
de muerte en los Estados Unidos  y de acuerdo con un informe reciente del Instituto de 
Medicina, 44.000 a 98.000 pacientes mueren cada año por errores médicos 
prevenibles. El costo estimado de la pérdida de vidas, atención prolongada, pérdida de 
ingresos, discapacidad y responsabilidad médica es de entre US$17 mil millones y 
US$29 mil millones. Informes actuales sobre los errores en los pacientes pediátricos 
hospitalizados sugieren que el fenómeno no es infrecuente. Los niños pequeños y 
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aquellos de un nivel socioeconómico bajo son más vulnerables; hay varias 
explicaciones para el riesgo relativamente alto para pacientes pediátricos en el ámbito 
sanitario. En lactantes y niños pequeños, la comunicación no es verbal, es una barrera 
para la comprensión de la historia y la anterior exposición, así como para la 
comprensión de la detección temprana de los síntomas asociados con eventos 
adversos. Los niños también son más pequeños, por lo tanto, sus “reservas” pueden 
permitir un estrecho margen para el error. Esta es la razón por la que es más difícil de 
realizar los procedimientos en los niños; la tasa de éxito de los procedimientos, como la 
inserción de catéteres intravenosos es menor en comparación con adultos. Por último, 
las dosis de medicamentos se administran a los niños utilizando un cálculo basado en 
el peso en lugar de dosis fijas, y esto puede aumentar la posibilidad de error de cálculo 
(Vásquez, 2014). 
Los errores de medicación son uno de los tipos más comunes de errores médicos. Se 
ha estimado que del 1% al 2% de los pacientes ingresados en los hospitales de 
Estados Unidos y el Reino Unido han sufrido daños como consecuencia de los errores 
de medicación, la mayoría de los cuales, son errores de prescripción. Otro informe 
estima que hasta un 75% de estos errores se originaron a partir de la prescripción de 
errores. Los eventos adversos por medicamentos son el resultado de una intervención 
médica relacionada, que pueden atribuirse a causas prevenibles y no prevenibles 
(Vásquez, 2014). 
 
Otros eventos que se perciben y que se destacan en este trabajo son las reacciones 
adversas a los medicamentos, conocidas como respuestas alérgicas idiosincrásicas o 
respuestas alérgicas inesperadas, o esperadas, como los efectos adversos o 
reacciones tóxicas relacionadas a sus propiedades inherentes farmacológicas del 
medicamento. Un error de medicación se produce como resultado de errores humanos 
o fallos del sistema. Este es un evento prevenible que se produce en el proceso de 
ordenar o entregar un medicamento, independientemente de si se ha producido una 
lesión o si el potencial de lesión estaba presente (Vásquez, 2014). 
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Por otro lado, según los eventos mencionados anteriormente; se demuestra a 
continuación la tasa de mortalidad y letalidad registrados durante el periodo de tiempo 
que se revisó.  
 
 
Gráfica 4. Cantidad de eventos adversos a medicamentos en población pediátrica 
reportados en Colombia por departamento y que causaron la muerte del paciente 
en el periodo 2010-2016 
 
 
Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia 
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Mapa 3. Distribución geográfica de Cantidad de eventos adversos a 
medicamentos en población pediátrica reportados en Colombia por 
departamento y que causaron la muerte del paciente en el periodo 2010-2016 
.  
 
 
 
 
 
Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia 
 
La base de datos utilizada registra un total de 161 casos con salida fatal, de los cuales 
134 registran el departamento en donde ocurre el suceso. 
Para hallar estos datos se tuvo en cuenta la cantidad de muertes en pediatría 
reportadas por cada departamento y el promedio de la población pediátrica estimada 
según el DANE para el periodo 2010-2016. Aquí se evidencia que los departamentos 
de Bogotá y bolívar son los que más casos de muertes pediátricas reportan, mientras 
que en el caso del Tolima y Atlántico son los que menos casos de muertes pediátricas 
registran en los años de estudio.  
En las gráficas anteriores se evidencia que no todos los departamentos reportan de 
manera adecuada y eficiente los eventos que tienen salida fatal, lo cual es una muestra 
de la desinformación por parte del personal capacitado para realizar los reportes y /o 
falta de compromiso del área hospitalaria con los reportes que se deben generar a las 
entidades competentes con el fin de que estas puedan evaluar y generar un plan 
estratégico de mejora en la atención a la población pediátrica evitando este tipo de 
desenlaces.   
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Por otro lado, para hallar la tasa (%) de letalidad se tomó el total de muertes 
registradas en los últimos 7 años con o sin reporte de departamento (161), sobre el 
total de eventos adversos serios a medicamentos en el periodo de tiempo analizado 
(3231) * 100. Este dato fue obtenido contando como base 100.000 habitantes. 
Arrojando como resultado que el 5% de los casos tratados finaliza en muerte. 
   
 
Se obtuvieron datos importantes y de interés que fueron comparados 
bibliográficamente con estudios que ha llevado a cabo la Organización mundial de la 
salud, en donde según encuestas efectuadas en 2007, centrada en 29 países de las 
Regiones de África, el Mediterráneo Oriental y el Pacífico Occidental evidenciaban los 
siguientes problemas, muchos de ellos como los que encontramos en el presente 
trabajo: 
 
• 13 países indicaron problemas de dosificación en relación con los medicamentos 
de uso pediátrico. 
• 14 países denunciaron la falta de disponibilidad de formas farmacéuticas de uso 
pediátrico y la aplicación de precios elevados. 
• el 67% de los países incluidos en la encuesta disponen de pautas modelo de 
tratamiento, tanto generales como para enfermedades específicas.  
• Cerca del 80% de los países ofrecen todos los medicamentos y vacunas 
gratuitamente a los pacientes de pediatría. 
• 21 de los países que participaron en la encuesta citaron ejemplos de problemas 
relacionados con medicamentos pediátricos para enfermedades agudas y 
crónicas. 
• Los países incluidos en la encuesta acusan una disponibilidad limitada de varios 
medicamentos esenciales, como preparados de vitaminas y minerales, 
antibióticos en forma de jarabe, y antiepilépticos.  
 
x 100 
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Lo anterior nos permite percibir que pocos países a nivel mundial por más que se 
cataloguen como tercer mundistas, no piensan lo suficiente en los niños. Sin embargo, 
destacamos que la OMS titula los problemas mencionados como una Necesidad 
mundial, para el 2007 lanza una campaña cuyo objetivo consiste en aumentar la 
sensibilización y acelerar las acciones destinadas a mejorar la disponibilidad y el 
acceso a medicamentos específicos para los menores de 15 años. Es importante tener 
en cuenta que, en nuestro país, según la Sociedad Colombiana de Pediatría SCP, la 
población pediátrica va hasta los 18 años.   
 
Con la campaña de la OMS, es imprescindible que se amplíe la investigación, se 
desarrollen más medicamentos y se mejore el acceso. Muchos de los medicamentos 
actuales no han sido desarrollados para los niños o no están disponibles en formas o 
dosis adecuadas para ellos, y cuando lo están, no les llegan a los niños que más los 
necesitan. La campaña Medicamentos a la medida de los niños trata de cambiar esta 
realidad. La OMS pide a los gobiernos que consideren prioritarios la adquisición y el 
suministro de medicamentos de uso pediátrico. Para ello puede ser necesario: efectuar 
ajustes de la reglamentación y la legislación que faciliten investigaciones y ensayos 
clínicos éticos y seguros en niños para garantizar que los medicamentos, tanto nuevos 
como ya existentes, sean seguros en la población pediátrica; mejorar los requisitos 
para la autorización de comercialización y el etiquetado; ofrecer capacitación técnica a 
los organismos de reglamentación para que se ajusten a las normas de la OMS, y 
poner medios para que los profesionales sanitarios tengan conocimientos técnicos, 
recursos y capacidades que les permitan mejorar el uso de los medicamentos en los 
niños (OMS, 2017). Pero para conocimiento de nosotros, es muy triste saber que aún 
en nuestro país no se encuentra un apoyo notable por parte del Gobierno Colombiano 
para abastecer las necesidades que presentan a diario nuestros niños. 
Con lo anterior, es evidente que en Colombia no hay conocimientos suficientes sobre 
los efectos que pueden tener algunos medicamentos en los niños. Es 
fundamental que las comunidades de investigación colaboren con la OMS en la 
realización de las investigaciones necesarias para crear y mejorar los 
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medicamentos de uso pediátrico. La OMS espera la ayuda en la fijación de 
metas, la formulación de una estrategia de investigación y la investigación 
propiamente dicha, que es crucial para evitar más muertes y complicaciones en 
los niños. 
Sin embargo, la OMS está movilizando el apoyo de las asociaciones farmacéuticas y 
de fabricantes de genéricos para que se comprometan a explorar y resolver las 
deficiencias existentes en materia de investigación y desarrollo de medicamentos de 
uso pediátrico (OMS, 2017). 
Por otro lado, según el comité de medicamentos pediátricos de la AEP, en la Unión 
Europea menos del 50% de medicamentos pediátricos se han ensayado en niños, 
según la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), estimándose prescripciones de 
fármacos no autorizadas en unidades neonatales del 90%, hospitalización pediátrica 
del 45% y medicina primaria del 10-20%1. Muchos productos, además, no tienen 
formulaciones pediátricas específicas, lo que plantea tanto dificultades prácticas como 
interferencias en el proceso de absorción y, secundariamente, en la distribución y 
metabolización de los fármacos. El resultado es la exposición de la población pediátrica 
a situaciones de riesgo y a efectos adversos importantes, incluso inadvertidos. En la 
actualidad, el desarrollo de medicamentos con datos específicos de eficacia y 
seguridad en la población pediátrica es una prioridad en países desarrollados (Claros, 
2011).  
En las consideraciones éticas de la normativa para ensayos clínicos pediátricos, 
destacan las importantes diferencias farmacocinéticas, farmacodinámicas y reacciones 
adversas respecto a adultos. El niño está sujeto a procesos de crecimiento, maduración 
y enfermedades específicas de esta población. Las compañías farmacéuticas no 
tienden a realizar estudios pediátricos por su complejidad, problemas éticos en 
poblaciones tan vulnerables y por los beneficios económicos limitados. Con objeto de 
asegurar la eficacia de los medicamentos preservando su seguridad en esta población 
especial, resulta condición obligatoria para la industria farmacéutica presentar a la 
Agencia Europea de Medicamentos (EMA), para cualquier fármaco nuevo que se 
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pretenda desarrollar en adultos, un Plan de Investigación Pediátrica (PIP) o bien 
solicitar el uso si no tuviese indicación en esta población (Claros, 2011).  
En Colombia, se cuenta con el primer comité avalado formalmente por el INVIMA en 
2010, con el del grupo de la Fundación Santafé de Bogotá. A partir del año 2007, y de 
forma anual, ellos llevan a cabo la inscripción de este comité de ética de investigación 
con seres humanos, ante la FDA y la Oficina para la Protección de los Sujetos de 
Investigación (en inglés. OHRP-Office for Human research Protection del DHHS -
Departamento de Salud y de Servicios Humanos- de los Estados Unidos) para poder 
contar con asesorías y consultas en casos especiales. Este comité sirve de guía a otros 
comités similares (Prieto, 2011). 
El comité en la actualidad realiza sus actividades de manera estructurada en reuniones 
quincenales. Está conformado por especialistas en metodología que revisan la 
pertinencia y rigor científico de los protocolos y por especialistas en ética que 
supervisan la selección justa de los sujetos, el balance de riesgos y beneficios, la 
autonomía de los sujetos participantes y la protección de los sujetos vulnerables. 
Cuenta además con la participación de un abogado que vigila el cumplimiento de los 
aspectos legales y de un miembro representante de la comunidad que protege los 
intereses de todos los sujetos por él representados. El reto continúa siendo la 
evaluación y seguimiento adecuados de los trabajos de investigación que se 
desarrollan en la Fundación, con capacitación permanente de todos los miembros en 
temas relacionados con la investigación y los adelantos científicos para asegurar una 
labor profesional que vele por el cumplimiento de la misión del comité: la protección de 
la dignidad y del bienestar de los sujetos participantes en investigaciones (Prieto, 
2011). Sin embargo, no hay una gestión suficiente por parte de los comités de ética en 
nuestro país para apoyar decisiones en la utilización de ciertos medicamentos en 
pacientes pediátricos y por ésta y muchas razones más que ya hemos mencionado es 
que se siguen presentando fallas al momento de elegir, administrar un medicamento en 
un niño; lo más preocupante es que no se cuenta con los recursos suficientes para 
atender la cantidad de niños, ya que según el DANE y los reportes de 
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Farmacovigilancia para el 2016 Colombia contaba con 1,36 camas pediátricas 
disponibles por cada 10000 niños.  
Encontrando la evidencia de las fallas en el sistema de salud, desarrollamos una 
fórmula que permite cuantificar la capacidad de atención hospitalaria de los eventos 
adversos serios a medicamentos reportados en Colombia durante los años 2010 al 
2016, la fórmula se aplicó tomando los datos por separado de cada año: 
 
 
 
 
 
Gráfica 5. Índice de Capacidad Hospitalaria de atención de eventos adversos 
serios a medicamentos en Población pediátrica para el año 2010. 
 
 
Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia y www.datos.gov.co 
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Gráfica 6. Capacidad Hospitalaria de atención de eventos adversos serios a 
medicamentos en Población pediátrica para el año 2011. 
 
 
Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia y www.datos.gov.co 
 
 
Gráfica 7. Capacidad Hospitalaria de atención de eventos adversos serios a 
medicamentos en Población pediátrica para el año 2012 
 
 
Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia y www.datos.gov.co 
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Gráfica 8. Capacidad Hospitalaria de atención de eventos adversos serios a 
medicamentos en Población pediátrica para el año 2013. 
 
 
Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia y www.datos.gov.co 
 
 
Gráfica 9. Capacidad Hospitalaria de atención de eventos adversos serios a 
medicamentos en Población pediátrica para el año 2014. 
 
 
Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia y www.datos.gov.co 
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Gráfica 10. Capacidad Hospitalaria de atención de eventos adversos serios a 
medicamentos en Población pediátrica para el año 2015. 
 
 
Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia y www.datos.gov.co 
 
 
Gráfica 11. Capacidad Hospitalaria de atención de eventos adversos serios a 
medicamentos en Población pediátrica para el año 2016 
 
 
Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia y www.datos.gov.co 
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Numerosos estudios documentan cómo cualquier trauma en la niñez influye 
negativamente en su desarrollo psicológico; algunas teorías al respecto dicen que el 
menor hospitalizado, no sólo sufre una situación traumática por la enfermedad en sí, 
sino, también, por la separación del hogar, del medio escolar y de los juguetes. Las 
situaciones que más generan incomodidad y malestar en los niños hospitalizados son: 
las inyecciones, la interrupción del sueño, la luz encendida, la temperatura de la 
habitación y no poder jugar. Se asegura que frecuentemente los niños hospitalizados 
sufren de trastornos psiquiátricos y problemas emocionales debido a que el medio 
hospitalario resulta muy hostil (Ochoa, 1999).  
Es importante resaltar que todo lo citado anteriormente no son los únicos problemas 
que encontramos, puesto que eso se espera para un niño en casos en que tiene 
acceso a un servicio de salud, el centro asistencial cuenta con los recursos para llevar 
a cabo la atención sino que como se evidencia a continuación (ver imagen 3.) en 
nuestro país a nivel general falta mayor cobertura en cuanto a instalaciones, equipos, 
personal capacitado y orientado para atender a la población pediátrica; ya que es 
importante tener en cuenta que en la mayoría de casos de eventos a medicamentos 
que se presentan a diario no se reportan de manera oportuna y correcta ante los entes 
nacionales o locales por falta de tiempo, acceso o conocimiento. Debido a que muchas 
personas creen que los únicos en la capacidad de generar un reporte son los médicos; 
desconociendo el Programa Nacional de Farmacovigilancia; el cual busca generar 
lineamientos y directrices nacionales que faciliten realizar la vigilancia de la seguridad 
de los medicamentos luego que estos están siendo comercializados. En dicho 
programa, participan pacientes, familiares, médicos tratantes, clínicas, hospitales, 
secretarias de salud y laboratorios farmacéuticos, entre otros. Todos ellos conforman la 
Red Nacional de Farmacovigilancia, que buscan mantener contacto entre sí a través de 
reportes de eventos adversos, comunicaciones e información en relación con 
problemas de seguridad o uso correcto de medicamentos (Instituto Nacional de 
Vigilancia Medicamentos y Alimentos, 2017). 
 
Por otro lado, en la Tabla que se presenta a continuación, se   puede resaltar como 
para el año 2015 se presenta la mejor disponibilidad de camas para atender los 
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eventos   adversos serios a medicamentos en nuestros  niños; y aunque, se obtienen 
resultados muy cercanos, es importante resaltar que se   no es suficiente la cantidad de 
camas para atender los eventos adversos serios a medicamentos en población 
pediátrica.
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 Índice de capacidad Hospitalaria de atención de eventos adversos serios a medicamentos en Población pediátrica 2010-
2016 
Departamento 
INDICE DE 
ATENCIÓN 
HOSPITALARIA 
COLOMBIA- POR 
DEPARTAMENTO 
2010 
índice de 
capacidad 
hospitalaria de 
atención de 
eventos adversos 
serios a 
medicamentos en 
población 
pediátrica 2011 
ÍNDICE DE 
CAPACIDAD 
HOSPITALARIA 
DE ATENCIÓN 
DE EVENTOS 
ADVERSOS 
SERIOS A 
MEDICAMENTOS 
EN POBLACIÓN 
PEDIÁTRICA  
 2012 
ÍNDICE DE 
CAPACIDAD 
HOSPITALARIA 
DE ATENCIÓN 
DE EVENTOS 
ADVERSOS 
SERIOS A 
MEDICAMENTOS 
EN POBLACIÓN 
PEDIÁTRICA  
2013 
ÍNDICE DE 
CAPACIDAD 
HOSPITALARIA 
DE ATENCIÓN 
DE EVENTOS 
ADVERSOS 
SERIOS A 
MEDICAMENTOS 
EN POBLACIÓN 
PEDIÁTRICA 
 2014 
ÍNDICE DE 
CAPACIDAD 
HOSPITALARIA 
DE ATENCIÓN 
DE EVENTOS 
ADVERSOS 
SERIOS A 
MEDICAMENTOS 
EN POBLACIÓN 
PEDIÁTRICA 
2015 
INDICE 
2016 
Amazonas 49 48 46 63 48 50 49 
Antioquia 22 21 22 23 22 20 21 
Arauca 22 24 26 38 33 29 29 
Atlántico 24 25 27 26 27 27 30 
Bogotá, D.C. 32 32 33 29 28 27 25 
Bolívar 26 26 23 22 22 23 22 
Boyacá 20 18 18 18 17 18 17 
Caldas 22 22 20 22 24 23 22 
Caquetá 27 27 27 30 30 28 28 
Casanare 28 26 25 25 21 19 20 
Cauca 15 16 16 17 16 16 16 
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Cesar 46 44 44 45 45 44 51 
Chocó 31 39 42 38 44 43 41 
Córdoba 21 24 24 27 29 26 25 
Cundinamarca 27 21 20 18 18 18 17 
Guainía 47 56 53 52 39 39 40 
Guaviare 31 28 28 28 24 23 23 
Huila 30 28 29 30 29 23 24 
La Guajira 27 31 34 34 29 30 29 
Magdalena 33 30 34 35 36 33 33 
Meta 27 27 26 24 23 21 20 
Nariño 19 13 17 20 19 14 15 
Norte de 
Santander 19 18 19 19 18 21 20 
Putumayo 23 30 29 27 28 22 21 
Quindío 28 26 25 25 23 22 16 
Risaralda 23 21 21 21 20 19 17 
San Andrés 19 20 21 21 18 18 18 
Santander 32 28 32 32 28 27 30 
Sucre 44 46 50 51 52 50 48 
Tolima 23 22 21 21 19 18 17 
Valle del Cauca 21 20 19 20 19 17 16 
Vaupés 24 24 24 23 14 151 14 
Vichada 47 52 51 38 33 32 30 
Total Nacional 928 932 946 963 893 992 844 
Datos tomados: DANE y  www.datos.gov.co 
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Posteriormente, con los datos anteriores se llevó a cabo la suma del índice por cada 
año, con el fin de hacer generar una visión final de lo que ha sido durante los últimos 
siete años la atención en salud en una población tan vulnerable como los nuestros 
niños.  
Gráfica 12. Capacidad Hospitalaria de atención de eventos adversos serios a 
medicamentos en Población pediátrica 2010-2016 
 
 
Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia y www.datos.gov.co 
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Mapa 4. Distribución geográfica de la capacidad Hospitalaria de atención de 
eventos adversos serios a medicamentos en Población pediátrica 2010-2016. 
 Fuente: Programa Nacional de Farmacovigilancia y 
www.datos.gov.co 
 
Finalmente, se realizó el presente trabajo utilizando bases de datos que se encuentran 
fácilmente a través de la página de Datos a la U y algunos entes reguladores en el 
tema; con el fin de desarrollar un producto como lo fue la visualización a través de un 
póster. Se presentó ante los jurados y el equipo del Ministerio de las Tecnologías de la 
Información y las Comunicaciones, en donde se obtuvo un resultado a favor, 
permitiéndonos así la participación en la Semana de Gobierno Digital, realizada los 
días 25, 26 y 27 de Octubre del presente año en Corferias, con ilustración en un hall de 
la fama y con un certificado de reconocimiento por ser uno de los mejores del primer 
concurso nacional de datos abiertos, dirigido a las Universidades de Colombia, del cual 
adjuntamos una copia. 
 
 
 
  
 
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación Proyecto de grado 
 42 
 
CONCLUSIONES 
 
Teniendo en cuenta los datos obtenidos de las diferentes bases de datos consultadas 
se propuso el índice de capacidad de atención hospitalaria mostrando que el año con 
mejor capacidad fue el 2015. 
Se evidencia que el Departamento de la Guajira, se clasifico como uno de los 
departamentos con mejor disponibilidad de camas hospitalarias y un bajo reporte de 
eventos adversos en población pediátrica; donde se demuestra que no hay coherencia 
de los resultados comparados con la realidad del Departamento. 
 
Bogotá es considerado como un Departamento, a pesar de ser el que más eventos 
adversos registra cuenta con uno de los mejores índices de atención hospitalaria. 
 
Para el 2013, se presentó la mayor cantidad de camas disponibles para la atención de 
los eventos adversos en población pediátrica colombiana. Mientras que en 2016 se 
registraron 11383 camas disponibles demostrando la disminución en la capacidad de 
atención.  
 
Según los datos analizados, se evidencia que no hay un conocimiento claro a cerca de 
quienes están en su derecho y obligación a reportar un evento adverso a medicamento. 
Debido a que se evidencian departamentos que no registran datos o que incluso no 
presentan casos durante meses, lo cual es imposible ya que siempre se van a 
encontrar sucesos inesperados.  
 
La farmacovigilancia es ver algo que pasa en la vida real. Sin embargo, se concluye 
que las causas más frecuentes por las que disminuye el número de notificaciones son: 
falta de conocimiento de reacciones adversas, tiempo, confianza, complejidad e incluso 
la falta de información de donde se deben de reportar. El rol de los profesionales de 
salud es fundamental y debe ser más proactivo. 
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En Colombia no se destinan con fines adecuados, los recursos y herramientas 
suficientes para hacer un seguimiento correcto y completo de los sucesos que se 
presentan a diario con el uso de medicamentos. 
Es evidente que en los centros de salud no hay trabajo en equipo, no se genera 
confianza a los pacientes y que no hay equidad ante la accesibilidad a un servicio tan 
importante como lo es el sector salud. 
Se evidencia un poco impacto en la atención en salud; pero si un incremento en los 
costos de la atención en salud. 
Todos los niños, en especial los neonatos, difieren de los adultos en su respuesta a los 
fármacos. Algunos fármacos tienen más riesgo de causar problemas en neonatos (por 
ejemplo, la morfina), pero son generalmente tolerados en niños. Otros fármacos (por 
ejemplo, el ácido valproico) se asocian a un mayor riesgo de RAM en niños de 
cualquier edad. Otros fármacos como antiarrítmicos (empeoramiento de la arritmia), 
ácido acetilsalicílico (síndrome de Reye), pueden causar problemas en niños. 
Se presenta una pieza visual ante el Ministerio de las Tecnologías de la Información y 
las Comunicaciones en el primer concurso de Datos a la U quedando dentro de los 10 
mejores productos exhibidos, demostrando así, que nuestro aporte es de gran 
aprovechamiento para los diferentes entes y estudiantes que deseen continuar con el 
estudio o que quieran generar nuevas ideas o productos.  
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RECOMENDACIONES 
 
Es necesario capacitar al personal que reporta acerca de la importancia de diligenciar 
completamente las fichas de notificación para evitar los reportes incompletos y 
diligenciados erróneamente. 
Es importante que se fortalezca el Programa de Farmacovigilancia a todos los niveles 
de atención de salud y todos los miembros de la cadena de abastecimiento, logrando la 
participación, promoción, prevención e identificación de reacciones adversas a 
medicamentos además de fomentar el uso racional de medicamentos en población 
pediátrica.  
Todos deberíamos ayudar al INVIMA a reforzar las capacidades en cuanto al programa 
Nacional de Farmacovigilancia, con el fin de que ellos como ente Nacional generen una 
mejor conciencia, normas y procedimientos para el buen uso de los medicamentos en 
población pediátrica. 
Es recomendable concientizar al personal médico para que al momento de prescribir un 
tratamiento farmacológico a un paciente pediátrico  se plantee el riesgo/beneficio que 
conlleva la terapia, evaluando cuales son la reacciones adversas que pueden 
presentarse con el medicamento que se va a prescribir, cuál es la frecuencia con la que 
pueden aparecer y una vez identificados ver si se pueden suprimir, cómo podrían 
evitarse las reacciones adversas, si se presentan cómo pueden tratarse y si resulta 
necesario replantear la posibilidad de prescindir del fármaco.  
Es importante generar modelos de atención centrada al paciente, logrando una 
educación continua. Se debe tener en cuenta que por más que el evento que se esté 
presentado se encuentre en la literatura reportado, se debe generar el reporte del 
evento adverso con el fin de dar un buen uso a los medicamentos. 
A los padres y al público en general se les alienta a que se informen sobre el tema y 
conozcan mejor lo que están haciendo sus gobiernos, los organismos de 
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reglamentación, los institutos de investigación y desarrollo, la industria y los fabricantes 
para solucionar la necesidad no sólo nacional, sino también mundial.  
La sociedad civil, los profesionales de salud y sus asociaciones tienen un papel central 
en el esfuerzo de investigación necesario. No sólo tienen gran influencia en las 
instancias decisorias, sino que muchos de ellos también poseen conocimientos 
técnicos esenciales. Los alentamos a que presten su apoyo a la iniciativa, haciéndolo 
constar en este sitio web o mencionando la iniciativa en sus materiales, y que 
contribuyan a aumentar la sensibilización acerca de la necesidad de mejorar la 
accesibilidad y disponibilidad de tratamientos farmacológicos aptos para los niños. 
La innovación beneficia el desarrollo vital del paciente: a partir de ella se favorece la 
educación al paciente. Sin embargo, se debe aprender a usar la información y consigo 
mejorar la relación médico-paciente.  
Finalmente, agradecemos e invitamos a muchos estudiantes e incluso ya profesionales 
a que participen en ideas y proyectos que ofrecen diferentes entes en especial al 
Ministerio de Tecnologías de la Información y las Comunicaciones, ya que con la 
facilidad que nos ofrecen datos reales, podemos generar proyectos o productos que 
pueden mejorar la calidad de vida de las personas, en especial la de nuestros niños 
Colombianos. 
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ANEXOSPÓSTER GANADOR PRIMER CONCURSO NACIONAL DE DATOS 
ABIERTOS 
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RECONOCIMIENTO POR PARTE DEL MINISTERIO DE LAS TECNOLOGÍAS DE LA INFORMACIÓN Y LAS 
COMUNICACIONES 
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RECONOCIMIENTOS POR PARTE DEL MINISTERIO DE LAS TECNOLOGÍAS DE LA INFORMACIÓN Y LAS 
COMUNICACIONES 
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TABLA CASOS DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS A MEDICAMENTOS QUE 
CULMINARON EN MUERTE EN POBLACIÓN PEDIÁTRICA EN COLOMBIA 
2010-2016 
Fecha de 
reporte 
Edad Género FÁRMACO UTILIZADO DEPARTAMENTO 
30/06/2010 8 años Masculino Omeprazol Bolívar 
30/06/2010 9 años Femenino Tacrolimus Bolívar 
30/06/2010 9 años Femenino Tacrolimus Bolívar 
30/07/2010 12 años Masculino 
Antitimocito Immunoglobulina 
Conejo 
Bogotá 
31/01/2011 10 años Femenino Metamizol Sodio Antioquia 
31/01/2011 10 años Femenino Metamizol Sodio Antioquia 
31/01/2011 10 años Femenino Metamizol Sodio Antioquia 
31/01/2011 10 años Femenino Metamizol Sodio Antioquia 
31/01/2011 10 años Femenino Metamizol Sodio Antioquia 
16/02/2011 1 año Masculino Cisplatino Bogotá 
28/02/2011 14 años Masculino Micofenolico Â Acido Bogotá 
03/03/2011 6 años Femenino Clofarabina Bogotá 
03/03/2011 9 años Femenino Clofarabina Bogotá 
03/03/2011 2 años Masculino Clofarabina Bogotá 
03/03/2011 6 años Masculino Clofarabina Bogotá 
03/03/2011 3 años Femenino Clofarabina Bogotá 
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03/03/2011 17 años Masculino Clofarabina Bogotá 
04/03/2011 8 años Femenino Dornase Alfa Desoxiribonucleasa Bogotá 
08/03/2011 1 años Masculino Cisplatino Bogotá 
22/03/2011 6 meses Masculino Ibuprofeno Bogotá 
23/03/2011 6 meses Masculino Ibuprofeno Bogotá 
25/03/2011 12  años Masculino Bupivacaina Cesar 
28/03/2011 6 meses Masculino Ibuprofeno Bogotá 
28/03/2011 6 meses Masculino Ibuprofeno Bogotá 
28/03/2011 6 meses Masculino Ibuprofeno Bogotá 
28/03/2011 6 meses Masculino Ibuprofeno Bogotá 
30/03/2011 3  años Masculino Claritromicina Antioquia 
30/03/2011 3 años Masculino Claritromicina Antioquia 
05/04/2011 11 años Femenino Etanercept Bogotá 
06/04/2011 11 años Femenino Etanercept Bogotá 
08/04/2011 11 años Femenino Etanercept Bogotá 
25/04/2011 12 años Masculino Bupivacaina Cesar 
25/04/2011 12 años Masculino Bupivacaina Cesar 
23/11/2011 13 años Femenino Levetiracetam Bogotá 
19/12/2011 1 día Masculino Epinefrina Antioquia 
31/01/2012 7 días Femenino Nutricion Enteral Bogotá 
10/03/2012 2 meses Masculino Palivizumab Bogotá 
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27/03/2012 3  años Femenino 
Factor De Coagulacion Viia 
Recombinante 
Bogotá 
04/04/2012 7 días Femenino Nutricion Enteral Bogotá 
18/04/2012 7 meses Femenino Piperacilina E Inhibidor Enzimatico Atlántico 
07/05/2012 8  años Masculino Galsulfase Bogotá 
09/05/2012 1 día Masculino Etanercept Bogotá 
17/07/2012 11 años Femenino Deferasirox No Reporta 
27/12/2012 8 meses Masculino Palivizumab No Reporta 
27/12/2012 6 días Femenino Palivizumab No Reporta 
07/03/2013 6 años Femenino Galsulfase Bogotá 
09/05/2013 2 meses Masculino Palivizumab Bogotá 
20/06/2013 1 día Femenino Bencilpenicilina Benzatinica Antioquia 
20/06/2013 1 día Femenino Bencilpenicilina Benzatinica Antioquia 
20/06/2013 1 día Femenino Bencilpenicilina Benzatinica Antioquia 
05/08/2013 9 años Femenino Micofenolico Â Acido Bogotá 
01/10/2013 3 años Masculino Galsulfase Cauca 
01/10/2013 3 años Masculino Galsulfase Cauca 
01/10/2013 3 años Masculino Galsulfase Cauca 
01/10/2013 3 años Masculino Galsulfase Cauca 
01/10/2013 3 años Masculino Galsulfase Cauca 
20/11/2013 8 meses Femenino Eculizumab Bogotá 
26/08/2014 16 años Femenino Eculizumab Bogotá 
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05/12/2014 6 años Femenino Dornase Alfa Desoxiribonucleasa Bogotá 
05/12/2014 6 años Femenino Dornase Alfa Desoxiribonucleasa Bogotá 
18/02/2015 3 meses Masculino Palivizumab Bolívar 
18/02/2015 3 meses Masculino Palivizumab Santander 
18/02/2015 5 meses Femenino Palivizumab Bolívar 
26/02/2015 10 años Masculino Dornase Alfa Desoxiribonucleasa Bogotá 
26/02/2015 10 años Masculino Dornase Alfa Desoxiribonucleasa Bogotá 
30/03/2015 7 días Masculino Ibuprofeno Bogotá 
30/03/2015 7 días Masculino Ibuprofeno Bogotá 
16/04/2015 5 meses Masculino Palivizumab Bogotá 
08/05/2015 10 años Masculino Galsulfase Tolima 
01/06/2015 4 meses Femenino Palivizumab Bogotá 
01/06/2015 4 meses Femenino Palivizumab Bogotá 
31/08/2015 17 años Femenino Ibuprofeno No Reporta 
31/08/2015 17 años Femenino Paracetamol No Reporta 
31/08/2015 17 años Femenino Aciclovir No Reporta 
07/09/2015 11 años Masculino Idursulfasa No Reporta 
11/09/2015 17 años Femenino Ibuprofeno No Reporta 
28/09/2015 11 años Masculino Idursulfasa No Reporta 
06/10/2015 11 años Masculino Idursulfasa No Reporta 
15/10/2015 1 año Femenino Palivizumab No Reporta 
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17/11/2015 14 años Masculino Tacrolimus No Reporta 
21/10/2015 1 año Femenino Palivizumab No Reporta 
21/10/2015 1 año Femenino Palivizumab No Reporta 
21/10/2015 1 año Femenino Palivizumab No Reporta 
06/11/2015 8 años Masculino Tocilizumab No Reporta 
06/11/2015 8 años Masculino Ciclosporina No Reporta 
06/11/2015 8 años Masculino Metotrexate No Reporta 
11/11/2015 1 mes Masculino Palivizumab No Reporta 
16/11/2015 14 años Masculino Tacrolimus No Reporta 
07/12/2015 4 meses Femenino Palivizumab No Reporta 
11/12/2015 1 mes Masculino Palivizumab No Reporta 
11/12/2015 1 mes Masculino Palivizumab No Reporta 
11/12/2015 1 mes Masculino Palivizumab No Reporta 
11/12/2015 6 meses Masculino Eculizumab No Reporta 
11/12/2015 6 meses Masculino Eculizumab No Reporta 
11/12/2015 6 meses Masculino Eculizumab No Reporta 
05/01/2016 2 años 
No 
Reporta 
Diazepam Bogotá 
08/02/2016 12 años Femenino Metamizol Sodio Huila 
08/03/2016 16 años Femenino Somatropina Bogotá 
09/03/2016 10 años Masculino Dornase Alfa Desoxiribonucleasa Bogotá 
06/04/2016 15 años Masculino Midazolam Bogotá 
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18/05/2016 8 meses Masculino Albumina Bogotá 
18/05/2016 8 meses Masculino Norepinefrina Bogotá 
18/05/2016 8 meses Masculino Cefepima Bogotá 
18/05/2016 8 meses Masculino Vancomicina Bogotá 
02/06/2016 14 años Masculino Metamizol Sodio Caldas 
10/06/2016 12 años Femenino Metamizol Sodio Huila 
15/06/2016 4 años Femenino Palivizumab Bogotá 
27/06/2016 17 años Femenino Deferasirox Bogotá 
29/06/2016 12 años Masculino Tacrolimus Bogotá 
30/06/2016 12 años Masculino Tacrolimus Bogotá 
06/07/2016 5 meses Femenino Insulina Degludec Bogotá 
12/07/2016 3 meses Masculino Eculizumab Bogotá 
21/07/2016 3 años Femenino Warfarina Antioquia 
25/07/2016 3 meses Masculino Eculizumab Bogotá 
09/08/2016 1 año Masculino Palivizumab Valle Del Cauca 
09/08/2016 1 año Masculino Palivizumab Valle Del Cauca 
09/08/2016 1 año Femenino Palivizumab Valle Del Cauca 
09/08/2016 11 años Femenino Darbepoetina Alfa Bogotá 
09/08/2016 15 años Masculino Eculizumab Bogotá 
02/09/2016 14 años Masculino Eculizumab Bogotá 
15/09/2016 3 años Femenino Eculizumab Bogotá 
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20/09/2016 1 año Masculino Alglucosidasa Alfa Bolívar 
26/09/2016 4 años Masculino Alglucosidasa Alfa Bolívar 
01/10/2016 9 años Masculino Imatinib Bogotá 
07/10/2016 0 días Femenino Etanercept Bogotá 
07/10/2016 0 días Femenino Etanercept Bogotá 
28/10/2016 4 años Femenino Fenitoina Bogotá 
09/11/2016 1 año Masculino Eculizumab Valle Del Cauca 
09/11/2016 15 años Femenino Eculizumab Valle Del Cauca 
10/11/2016 3 años Femenino Insulina Glargina Bogotá 
20/11/2016 4 meses Masculino Palivizumab Bolívar 
20/11/2016 4 meses Masculino Palivizumab Bolívar 
20/11/2016 4 meses Masculino Palivizumab Bolívar 
20/11/2016 4 meses Masculino Palivizumab Bolívar 
20/11/2016 4 meses Masculino Palivizumab Bolívar 
20/11/2016 4 meses Masculino Palivizumab Bolívar 
20/11/2016 4 meses Masculino Palivizumab Bolívar 
20/11/2016 4 meses Masculino Palivizumab Bolívar 
21/11/2016 0 días 
No 
Reporta 
Bacillus Clausii Antioquia 
21/11/2016 0 días 
No 
Reporta 
Bacillus Clausii Antioquia 
21/11/2016 0 días No Vancomicina Antioquia 
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Reporta 
21/11/2016 0 días 
No 
Reporta 
Vancomicina Antioquia 
21/11/2016 0 días 
No 
Reporta 
Ampicilina Antioquia 
21/11/2016 0 días 
No 
Reporta 
Ampicilina Antioquia 
21/11/2016 9 meses Femenino Alglucosidasa Alfa Bolívar 
21/11/2016 9 meses Femenino Alglucosidasa Alfa Bolívar 
21/11/2016 9 meses Femenino Alglucosidasa Alfa Bolívar 
29/11/2016 
10 
meses 
Masculino Meropenem Bogotá 
29/11/2016 
10 
meses 
Masculino Fluconazol Bogotá 
29/11/2016 
10 
meses 
Masculino Vancomicina Bogotá 
06/12/2016 2 meses Masculino Palivizumab Santander 
06/12/2016 2 meses Masculino Palivizumab Santander 
12/12/2016 2 años Masculino Vigabatrina Bogotá 
15/12/2016 4 meses Femenino Palivizumab Bolívar 
15/12/2016 5 meses Femenino Palivizumab Atlantico 
17/12/2016 2 meses Femenino Palivizumab Bogotá 
17/12/2016 2 meses Femenino Palivizumab Bogotá 
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22/12/2016 3 meses Femenino Palivizumab Bogotá 
23/12/2016 4 meses Masculino Dasatinib Bogotá 
26/12/2016 15 años Femenino Tacrolimus Bogotá 
26/12/2016 15 años Femenino Tacrolimus Bogotá 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ALGUNOS DE LOS EFECTOS ADVERSOS MÁS COMUNES EN LOS NIÑOS Y 
MEDICAMENTOS MÁS PROBABLES QUE LOS CAUSAN 
Efecto adverso Fármaco o grupos de fármacos 
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Acné Corticosteroides 
Agresión Anfetaminas, esteroides anabólicos, anticonvulsivos 
Alucinaciones Efedrina y seudoefedrina, antihistamínicos, metilfenidato 
Asma broncoespasmos Aspirina, AINE, propanolol 
Ataxia Benzodiacepinas, carbamazepina, fenitoína, y otros 
anticonvulsivos 
Bloqueo cardíaco Digoxina 
Candidiasis Antibacteriano de amplio espectro, esteroides inhalados 
Constipación Hierro, analgésicos opiáceos 
Cushingoidismo Corticosteroides 
Depresión respiratoria Opiáceos, sedantes e hipnóticos 
Diarrea Antibacterianos de amplio espectro, hierro, laxantes 
Disfunción renal Aminoglucósidos, frusemida 
Exantema Casi todos los medicamentos 
Gingivitis Medicamentos con sucrosa 
Hiperglusemia Corticosteroides; frusemida y tiacidas, adrenalina 
Hipertrofia de las encías Fenitoína 
Hipopotasemia Agonista B2, coticosteroides, diuréticos 
Hirsutismo Corticosteroides, minoxidil, fenitoína 
Insuficiencia hepática Aspirina (síndrome de Reye), valproato sódico 
Irritabilidad Teofilina y otros broncodilatadores 
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Kemícterus Sulfonamidas 
Linfadenopatía Anticonvulsivos 
Lupus erimatoso sistémico Anticonvulsivos, hidralacina, isoniazida 
Malestar gástrico Hierro, AINE 
Náuseas Todos los medicamentos por vía oral 
Nistagmo Anticonvulsivos 
Psicosis Corticosteroides, metilfenidato 
Reacciones 
extrapiramidales 
Haloperidol, metoclopramida, fenotiacinas 
Síndrome de Reye Aspirina 
Síndrome gris del recién 
nacido 
Cloranfenicol 
Somnolencia Anticonvulsivos, antihistamínicos 
Sordera Aminoglucósidos, ácido etacrínico, frusemida 
Supresión del crecimiento Corticosteroides, metilfenidato 
Temblores Antihistamínicos, anfetaminas, metilfenidato 
Tinnitus Aminoglucósidos, aspirina 
Vómitos Casi todos los medicamentos por vía oral 
 
Tomado de: Medicamentos y Terapéuticas 1998; 17(1):36-9  
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